Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Cefuroxim 250 mg - 1 A Pharma® Uberzogene Tablette
Cefuroxim 500 mg - 1 A Pharma® Uberzogene Tablette
Cefuroxim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Sk wnE

Was ist Cefuroxim - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma beachten?
Wie ist Cefuroxim - 1 A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Cefuroxim - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cefuroxim - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Cefuroxim - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum fiir Erwachsene und Kinder. Es t6tet Bakterien
ab, die Infektionen verursachen. Es gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Cephalosporine genannt werden.

Cefuroxim - 1 A Pharma wird angewendet zur Behandlung von Infektionen
» des Halsbereiches
» der Nasennebenhghlen
+ des Mittelohres
» der Lungen oder des Brustraumes
» der Harnwege
» der Haut und des Weichteilgewebes

Cefuroxim - 1 A Pharma kann auBerdem angewendet werden:
. zur Behandlung der Lyme-Borreliose (einer durch Zecken tbertragenen Infektion).

Ihr Arzt kann den Bakterientyp testen, der Ihre Infektion verursacht, und verfolgen, ob die
Bakterien wahrend Ihrer Behandlung empfindlich sind gegen Cefuroxim - 1 A Pharma.
Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma beachten?

Cefuroxim - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden:




o wenn Sie allergisch gegen Cefuroxim, irgendein Cephalosporin-Antibiotikum oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie schon einmal eine schwere allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion)
gegen irgendein anderes Betalaktam-Antibiotikum (Penicilline, Monobactame und
Carbapeneme) hatten.

e wenn Sie jemals nach der Behandlung mit Cefuroxim oder einem anderen Cephalosporin-
Antibiotikum einen schweren Hautausschlag oder Hautabschalungen sowie eine
Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben

- Wenn Sie glauben, dass dies auf Sie zutrifft, dirfen Sie Cefuroxim - 1 A Pharma ohne
vorherige Rucksprache mit Ihrem Arzt nicht einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cefuroxim - 1 A Pharma
einnehmen.

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer
epidermaler Nekrolyse und der Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS), wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von Cefuroxim
berichtet. Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn bei lhnen eines der in Abschnitt 4
beschriebenen Symptome auftritt, das im Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden
Hautreaktionen steht.

Fiar Kinder unter 3 Monaten wird Cefuroxim - 1 A Pharma nicht empfohlen, da tber die
Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nichts bekannt ist.

Sie missen auf bestimmte Symptome wie allergische Reaktionen, Pilzinfektionen (z. B. Soor)
und starke Durchfalle (pseudomembrandse Kolitis) achten, solange Sie Cefuroxim - 1 A
Pharma einnehmen, um das Risiko fiir weitere Komplikationen zu senken. Siehe auch
,,Beschwerden, auf die Sie achten miissen‘ in Abschnitt 4.

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung vorgesehen ist

Cefuroxim - 1 A Pharma kann die Ergebnisse von Blutzuckermessungen sowie einer

bestimmten, als Coombs-Test bezeichneten, Blutuntersuchung beeintrachtigen. Wenn bei

Ihnen eine Blutuntersuchung vorgesehen ist:

> Informieren Sie die Person, die die Blutentnahme durchfihrt, dass Sie Cefuroxim -
1 A Pharma einnehmen.

Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel zur Senkung des S&uregehaltes in Ihrem Magen (z. B. Antacida zur
Behandlung von Sodbrennen) kénnen die Wirkungsweise von Cefuroxim - 1 A Pharma
beeintréchtigen.

Probenecid

Orale Antikoagulantien

- Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie solche Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen einer Behandlung mit Cefuroxim - 1 A Pharma gegen ein mdgliches
Risiko flr Ihr Baby abwdégen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cefuroxim - 1 A Pharma kann bei Thnen Schwindel auslésen und weitere Nebenwirkungen

hervorrufen, die Thre Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen kénnen.

- Fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich nicht wohl
fahlen.

Cefuroxim - 1 A Pharma enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Cefuroxim - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Cefuroxim - 1 A Pharma nach einer Mahlzeit ein. Dies fordert die
Wirksamkeit der Behandlung.

Nehmen Sie Cefuroxim - 1 A Pharma mit 1 Glas Wasser ein.

Sie duirfen die Tabletten nicht zerkauen oder zerkleinern — hierdurch kann die
Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigt werden.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Kinder mit einem Gewicht gréer oder gleich 40 kg

Die Ubliche Dosis betréagt je nach Schweregrad und Art der Infektion zweimal taglich 250 mg
bis 500 mg.

Kinder mit einem Gewicht unter 40 kg

Kinder mit einem Gewicht unter 40 kg sollten vorzugsweise mit Cefuroxim - 1 A Pharma
125 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen behandelt werden.
Die Ubliche Dosis betragt 10 mg/kg (bis zu einer Hochstdosis von 250 mg) bis 15 mg/kg
(bis zu einer Hochstdosis von 250 mg) zweimal taglich, abhéngig von:

e  Schweregrad und Art der Infektion

Cefuroxim - 1 A Pharma wird fur Kinder unter 3 Monaten nicht empfohlen, da tber die
Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nichts bekannt ist.

Abhéangig von der Art der Erkrankung bzw. davon, wie Sie oder Ihr Kind auf die Behandlung
ansprechen, muss die Anfangsdosis unter Umsténden verandert oder mehr als eine
Behandlung durchgefthrt werden.

Patienten mit Nierenproblemen

Wenn bei Ihnen Probleme mit den Nieren bestehen, wird Ihr Arzt die Dosis mdglicherweise
anpassen.

—> Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn das bei lhnen der Fall ist.



Wenn Sie eine gréfiere Menge von Cefuroxim - 1 A Pharma eingenommen haben als Sie
sollten

Wenn Sie zu viel Cefuroxim - 1 A Pharma einnehmen, kénnen bei Ihnen neurologische
Storungen auftreten, insbesondere kann bei Ihnen das Risiko fur Anfalle (Krampfanfalle)
erhoht sein.

->Verlieren Sie keine Zeit. Suchen Sie unverziglich IThren Arzt oder die Notaufnahme
des nachstgelegenen Krankenhauses auf. Zeigen Sie dort, wenn mdoglich, die Cefuroxim - 1
A Pharma-Packung vor.

Wenn Sie die Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie einfach die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma nicht ohne Anweisung Ihres
Arztes ab

Es ist wichtig, dass Sie Cefuroxim - 1 A Pharma Uber die gesamte vorgesehene Dauer der
Behandlung einnehmen. Beenden Sie die Einnahme nicht vorzeitig, auch wenn es lhnen
schon wieder besser geht — es sei denn, Ihr Arzt weist Sie dazu an. Wenn Sie die Behandlung
nicht vollstandig zu Ende fuhren, kann die Infektion erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieser Arzneimittel haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch diese Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Beenden Sie die Anwendung von Cefuroxim und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn

Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

o rotliche, nicht erhabene, zielscheibenférmige oder kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit
zentralen Blasen, Abschalen der Haut, Geschwiire an Mund, Rachen, Nase, Genitalien
und Augen. Diesen schweren Hautausschlagen kénnen Fieber und grippedhnliche
Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

o Grofflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergrofRerte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimitteliberempfindlichkeitssyndrom).

o Ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen,
begleitet von Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf
(akute generalisierte exanthematische Pustulose).

Beschwerden, auf die Sie achten mussen

Bei einer kleinen Zahl von Patienten, die Cefuroxim - 1 A Pharma einnehmen, treten
allergische Reaktionen oder potentiell schwerwiegende Hautreaktionen auf. Zu den
Symptomen dieser Reaktionen gehéren:

o  Schwere allergische Reaktion. Anzeichen dafiir umfassen erhabenen und juckenden
Hautausschlag, Schwellungen, manchmal des Gesichts oder der Mundhohle, wodurch
es zu Atemproblemen kommen kann.

e  Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom eines
allergisch bedingten Herzinfarktes sein kdnnen (Kounis-Syndrom).

Andere Zustande, auf die Sie bei der Einnahme von Cefuroxim - 1 A Pharma achten

mussen, sind:

e Pilzinfektionen. Arzneimittel wie Cefuroxim - 1 A Pharma konnen zu einem vermehrten
Wachstum von Hefepilzen (Candida) im Kdérper fiihren, die ihrerseits Pilzinfektionen (z.



B. Soor) hervorrufen kénnen. Diese Nebenwirkung tritt mit groRerer Wahrscheinlichkeit
auf, wenn Sie Cefuroxim - 1 A Pharma Uber einen langeren Zeitraum einnehmen.

e  Starke Durchfélle (pseudomembrandse Kolitis). Arzneimittel wie Cefuroxim - 1 A
Pharma konnen eine Entziindung des Dickdarms ausldsen, die zu starken Durchféllen, in
der Regel mit Blut- und Schleimbeimengungen, Magenschmerzen und Fieber fuhren
kann.

e Jarisch-Herxheimer-Reaktion. Bei einigen Patienten konnen wéhrend der Behandlung
einer Lyme-Borreliose mit Cefuroxim - 1 A Pharma erhdhte Korpertemperatur (Fieber),
Schuttelfrost, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und Hautausschlége auftreten. Dieses
Phanomen wird als Jarisch-Herxheimer-Reaktion bezeichnet. Die Symptome halten fir
gewdhnlich ein paar Stunden bis zu einen Tag lang an.

- Setzen Sie sich unverzuglich mit einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal in
Verbindung, wenn eines dieser Symptome bei IThnen auftritt.

Héaufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Pilzinfektionen (z. B. Candida)

Kopfschmerzen

Schwindel

Durchfall

Ubelkeit

Magenschmerzen

Héaufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung treten konnen:
e  Erhohung eines bestimmten Typs weiler Blutkdrperchen (Eosinophilie)
e  Erhohung von Leberenzymen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e  Erbrechen
e  Hautausschlage

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung treten kénnen:
e Verminderung der Blutpl&ttchen (Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind)

e  Verminderung der weil3en Blutkdrperchen

e  positiver Coombs-Test

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen traten bei einer sehr kleinen Zahl von Patienten auf, ihre genaue
Héufigkeit ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar)

starke Durchfélle (pseudomembrandse Kolitis)

allergische Reaktionen

Hautreaktionen (einschlieBlich schwere Hautreaktionen)

erhéhte Korpertemperatur (Fieber)

Gelbfarbung der weilRen Teile der Augen oder der Haut

Leberentziindung (Hepatitis)

Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen in Erscheinung treten kdnnen:
e vorzeitiger Zerfall roter Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte



Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
Wie ist Cefuroxim - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
,,verwendbar bis* oder ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals UGber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cefuroxim - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Cefuroxim.

1 liberzogene Tablette Cefuroxim 250 mg - 1 A Pharma enthalt 250 mg Cefuroxim (als
Cefuroximaxetil).

1 liberzogene Tablette Cefuroxim 500 mg - 1 A Pharma enthalt 500 mg Cefuroxim (als
Cefuroximaxetil).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Croscarmellose-Natrium, Crospovidon,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mannitol (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Talkum

Filmlberzug (Opadry YS-1R 7003 White): Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400,
Polysorbat 80

Wie Cefuroxim - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Cefuroxim 250 mg - 1 A Pharma sind langliche, beidseitig gewdlbte, weile bis leicht
gelbliche Giberzogene Tabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Cefuroxim 500 mg - 1 A Pharma sind langliche, beidseitig gewdlbte, weil3e bis leicht
gelbliche tiberzogene Tabletten.

Cefuroxim - 1 A Pharma ist in Packungen mit 12, 14, 20, 24 und 30 Uberzogenen Tabletten
erhéltlich.


https://www.bfarm.de/
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

1 A Pharma GmbH
Industriestralie 18

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

oder

Sandoz GmbH
BiochemiestralRe 10

6250 Kundl
Osterreich
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